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 TEXTO / JUSTIFICAÇÃO 

Inclua-se na Medida Provisória nº 656, de 7 de outubro de 2014, onde couber, os 

seguintes dispositivos: 

 

Art. xxx. O art. 1o da Lei no 11.972, de 6 de julho de 2009, passa a vigorar com a 

seguinte redação: 

“Art. 1o Os prazos para renovação das Certificações de Boas Práticas dos 

produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária, que constam dos subitens 

dos itens 1.4, 2.4, 4.3, 6.4, 7.2 e 7.3 da tabela do Anexo II da Lei no 9.782, 

de 26 de janeiro de 1999, com a redação dada pela Medida Provisória no 

2.190-34, de 23 de agosto de 2001, ficam alterados para até 4 (quatro) anos, 

conforme regulamentação específica da Agência Nacional de Vigilância 

Sanitária – Anvisa, observado o risco inerente à atividade da empresa. 

...........................................................................................” (NR) 

 

JUSTIFICAÇÃO 

 

A legislação sanitária, como as outras, precisa se manter atualizada as mudanças econômicas, 

sócias e tecnológicas de forma a melhor servir ao interesse público. Assim pode garantir 

maior racionalidade das atividades desempenhadas para Anvisa, tendo como foco principal o 

risco sanitário inerente a cada avaliação realizada pela Agência. 

A presente proposta altera os prazos para renovação das Certificações de Boas Práticas de 

uma lista produtos sujeitos ao regime de vigilância sanitária passa de 2 para 4 anos. Tal 

alteração irá contribuir ainda para a melhoria da eficiência da Anvisa, aumentando sua 
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capacidade operacional e permitindo focar seus esforços em ações que indiquem maior risco à 

saúde da população.  
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